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fdaptan® (trimetazidine): The panacea
r.  Director:
sta  es  la  pregunta  que  nos  realizaba  un  paciente  en  la
onsulta,  ¿es  el  Idaptan® la  panacea?  En  su  casa,  su  madre
a  tomaba  para  el  vértigo,  su  padre  para  el  corazón  y  él
®ara  el  oído.  El  Idaptan (trimetazidina)  es  un  medicamento
mpliamente  utilizado.  En  el  Departamento  de  Salud  de  la
ibera,  con  una  población  de  254.000  habitantes,  se  han  rea-
izado  231.032  prescripciones  con  un  coste  de  1.325.976  D
n  9  an˜os  (2003-2011).
Está  comercializada  en  Espan˜a desde  el  1  de  diciem-
re  de  1985  y  autorizada  para  el  tratamiento  de  la  angina
e  pecho,  del  vértigo  y  del  tinnitus.  Aunque  en  Espan˜a no
staba  autorizada  su  indicación  para  la  degeneración  macu-
ar  o  las  alteraciones  de  la  retina,  era  ampliamente  prescrita
ara  estos  problemas.  En  junio  de  2012  la  Agencia  Espan˜ola
el  Medicamento  y  Productos  Sanitarios  (AEMPS)  modiﬁcó
us  indicaciones1;  en  la  angina  de  pecho  ha  pasado  de  consi-
erarse  tratamiento  proﬁláctico  a  tratamiento  sintomático
oadyuvante  a  otras  alternativas  de  primera  línea,  y  se  ha
etirado  su  indicación  para  el  vértigo,  tinnitus  y  alteraciones
e  la  visión.  Esta  alerta  además  recomienda  contraindi-
ar  su  uso  en  pacientes  con  enfermedad  de  Parkinson,
lteraciones  del  movimiento  y  en  pacientes  con  insuﬁcien-
ia  renal  grave.  Estas  decisiones  parecen  corresponder  a
onocimientos  nuevos  sobre  la  eﬁcacia  y  seguridad  del
ármaco.
En  la  búsqueda  de  ensayos  clínicos  y  revisiones  sis-
emáticas  sobre  trimetazidina  en  pubmed,  se  obtienen
37  entradas.  169  se  han  publicado  entre  2011  y  2012,
s  decir,  un  23%  de  las  publicaciones  se  han  realizado  en
os  últimos  an˜os.  Aparecen  34  revisiones  sistemáticas  para
ngina  de  pecho,  2  para  vértigo  (ambas  evalúan  su  efecto
n  ratas)2,3 y  ninguna  para  tinnitus.
En  2008,  una  revisión  de  la  Cochrane4 comparaba  la
fectividad  de  la  trimetazidina  con  el  placebo  en  el  trata-
iento  de  la  angina  estable,  sola  o  combinada  con  fármacos
ntianginosos  convencionales.  Concluyó  que  era  superior  al
lacebo  (reducía  el  número  de  episodios  de  angina  y  el  con-
umo  de  nitroglicerina)  pero  no  a  los  antianginosos  (estudios
o  concluyentes),  y  que  era  necesario  realizar  ensayos  con
ayor  número  de  pacientes  y  a  largo  plazo  para  demostrar
u  eﬁcacia.  En  2009,  el  blog  «3clics» del  Institut  Català  de
alut  en  el  artículo  «¿Todavía  hay  pacientes  tratados  con
rimetazidina?»5 comenta  que  «a  pesar  de  los  50  estudios






































lEn  enero  de  2010,  la  revista  Prescrire publicó  un  estu-
io  de  farmacovigilancia  francés  en  el  que  describía  más  de
00  efectos  adversos  relacionados  con  trimetazidina  (ade-
ás  de  los  riesgos  conocidos  de  trombocitopenia  y  síndromes
arkinsonianos).  El  artículo  aﬁrmó  que  a  pesar  de  la  infor-
ación  sobre  efectos  perjudiciales  que  se  conocía  de  este
ármaco,  no  se  había  realizado  modiﬁcaciones  en  sus  indi-
6aciones  y  que  se  seguía  prescribiendo.  Este  artículo tuvo
na  importante  repercusión.  El  7  abril  de  2011  la  Agencia  de
eguridad  de  Productos  de  Salud  Francesa  (AFSSAPS)  aﬁrmó
ue  los  riesgos  para  todas  las  indicaciones  autorizadas  eran
uperiores  a  los  beneﬁcios  y  recomendó  la  supresión  de  su
so7.
El  22  de  abril  de  2011  la  AFSSAPS  pidió  al  Comité  de
edicamentos  de  Uso  Humano  que  se  posicionara  al  res-
ecto.  El  comité  inició  una  investigación  que  tuvo  como
esultado  una  nota  informativa  que  la  Agencia  Europea  del
edicamento  publicó  el  día  21  de  junio  de  20128; en  esta
ota  se  comunica  que  la  angina  de  pecho  (como  trata-
iento  sintomático  de  segunda  línea)  es  la  única  indicación
e  la  trimetazidina  autorizada  y  que  no  debe  administrarse
 pacientes  con  enfermedad  de  Parkinson,  parkinsonismo,
emblores,  síndrome  de  piernas  inquietas  o  cualquier  tras-
orno  del  movimiento,  ni  a pacientes  con  insuﬁciencia  renal
rave.  Se  recomienda  un  seguimiento  en  pacientes  ancianos
 con  insuﬁciencia  renal  moderada.
A  Espan˜a, las  restricciones  llegaron  unos  días  más  tarde,
l  día  25  de  junio,  y  se  hizo  de  forma  escalonada.  La  noticia
legó  primero  mediante  los  correos  corporativos  (vía  Servicio
ndaluz  de  Salud  por  ejemplo),  posteriormente  en  la  web  de
a  AEMPS  y  redes  sociales.  Dos  días  más  tarde  se  modiﬁcó  de
uevo  la  notiﬁcación,  pues  en  la  primera  nota  estaba  como
ndicación  todavía  la  proﬁlaxis  de  angina  de  pecho.  La  falta
e  transparencia  sigue  existiendo  ya  que  la  nota  informativa
e  AEMPS  no  aporta  bibliografía  que  justiﬁque  las  nuevas
ndicaciones.
Durante  más  de  27  an˜os  se  ha  prescrito  la  trimetazi-
ina  como  la  panacea  para  el  tratamiento  de  diferentes
nfermedades  (algunas  indicaciones  no  aprobadas  en  ﬁcha
écnica)  sin  datos  que  avalen  su  eﬁcacia.  Los  costes
conómicos  en  Espan˜a durante  estos  an˜os  probablemente
uperen  los  100  millones  de  euros  y  desconocemos  los  sufri-
ientos  personales  y  costes  secundarios  a  efectos  adversos
on  este  fármaco.  Con  esta  información  parece  justiﬁcado
ﬁrmar  que  la  población  general,  los  pacientes  y  los  pro-
esionales  sanitarios  necesitan  de  administraciones  y  de
gencias  reguladoras  de  medicamentos  que  no  permitan
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Debería  ser  uno  de  los  primeros  pasos  a  dar  para  conseguir
un  uso  más  saludable  de  los  medicamentos  y  evitar  costes
innecesarios9.
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